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EL COFB ha presentat  21 esmenes a 19 
ar t icles. Els aspectes bàsics son:

1. Medicaments genèr ics

2. Recepta mèdica

3. Sistema Personalitzat  de Dosificació 

4. Infraccions i sancions

5. Traçabilitat

Modificacions propostes pel COFB al 
Projecte de Llei de Garanties
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Medi cam ent s Genèr i cs

1.Def i n i ci ó (ar t . 7): 
proposem adequar el concepte i defin ició de 
genèr ic a l ’esper it  de la normat iva europea.

2.Denom inació (ar t . 13.2): 
proposem eliminar  la possibil itat  de nomenar 
les EFG amb noms de fantasia.

3.Regi st re (ar t . 16.2): 
proposem adaptar  aquest apartat  a la 
normat iva europea per  simplificar  els t ràmits 
pel seu  registre.

Modificacions propostes pel COFB al 
Projecte de Llei de Garanties
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Medi cam ent s Genèr i cs

4.Subst i t uci ó (ar t .85,92.4b-c,84): proposem
reconèixer  la capacitat  professional del 
farmacèut ic en la subst itució de 
medicaments especialment en casos 
d’u rgència o necessitat . 

5.Preu: proposem facilitar  la subst itució pel 
genèr i c de m enor  preu, segons una relaci ó 
publ i cada y  revi sada anualm ent per tal de 
que hi hagi un marc estable per  al sector .   

Modificacions propostes pel COFB al 
Projecte de Llei de Garanties
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Recept a m èdi ca (Ar t . 76). 
Proposem diferenciar  la  prescr ipció
mèdica, entesa como la instauració o la 
modificació d’un t ractament per  par t  del 
metge a un pacient , de la recepta mèdica, 
document de suport  per  la rat ificació d’ un 
t ractament ja instaurat per  a un malalt  
crònic, d’acord amb protocols establer ts i 
eliminar  la parau la “nunca” de: “el ft ico. 
nunca dispensara un medicamento sin 
receta”
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Sist em a Personal i t zat  de Dosi f i caci ó
(SPD) (ar t . 18.8)

Proposem es permet i  la dispensació
d’unitats de medicaments u t il itzant el 
Sistema Personalitzat  de Dosificació (SPD) 
o els Sistemes de Dosis Unitàr ies 
(UNIDOSIS) u t i l itzats pels serveis de 
farmàcia hospitalàr ia i no limitar  
qualsevol t ipus de reenvasat o 
acondicionament dels medicaments a la 
industr ia

Modificacions propostes pel COFB al 
Projecte de Llei de Garanties
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In fracci ones y  sanciones 
(Art . 100 i 101). 

Proposem:
- una nova escala de sancions 
- que a les OF sempre s’apliqu i la sanció
en el seu  grau  menor



Projecte de Llei Garanties i ús racional dels  medicaments i  productes sanitaris 8

Project e de l lei  de garan t i es i  ús 
raci onal  dels m edi cam ent s i  PS

Infraccions i sancions

LLEI 25/1990 del MedicamentProjecte Llei Garanties Proposta COFB
Desde € Hasta € Desde € Hasta € Desde € Hasta €

X 10
601 6.000 1.800
601 1.800 6.001 18.000 1.801 6.000

1.801 3.000 18.001 30.000 6.001 18.000
X 3

X 10
3.001 7.000 30.001 60.000 18.001 42.000
7.001 11.000 60.001 78.000 42.001 66.000

11.001 15.000 78.001 90.000 66.001 90.000
X 6

c) Infracciones muy graves:  X 6 i X 1,5

15.001 200.000 90.001 300.000 90.001 400.000
200.001 400.000 300.001 600.000 400.001 800.000
401.000 600.000 600.001 1.000.000 800.000 1.200.000

X 6 i X 2

a) Infracciones leves:  

b) Infracciones graves:  

Grado mínimo: 
Grado medio:
Grado máx.:

Grado medio:
Grado máx.:

Grado mínimo: 
Grado medio:
Grado máx.:

Grado mínimo: 
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Infracci ons m ol t  greus

12.ã Incumplir  los almacenes de distr ibución y las oficinas de farmacia sus
obligaciones legales y, en par t icu lar , no disponer de las existencias de 
medicamentos adecuadas para la normal prestación de sus act ividades o 
servicios.

13.ã Incumplir  los almacenes de distr ibución y las oficinas de farmacia sus
obligaciones legales y, en par t icu lar , no disponer de existencias mínimas de 
Medicamentos para supuestos de emergencia o catástrofes, en los casos
que resu lte obligado.



Projecte de Llei Garanties i ús racional dels  medicaments i  productes sanitaris 10

Project e de l lei  de garan t i es i  ús 
raci onal  dels m edi cam ent s i  PS

3b- Art . 7. Defin iciones 
Medicamento genér ico

Todo medicamento que tenga la misma composición cualitat iva y 
cuant itat iva en sustancias act ivas y la misma forma farmacéut ica, 
y cuya bioequ ivalencia con el medicamento de referencia haya 
sido demostrada por  estudios adecuados de biodisponibil idad. 
Las diferentes sales, ésteres, éteres, isómeros, mezclas de 
isómeros, complejos o der ivados de una sustancia act iva se 
considerarán una misma sustancia act iva, a menos que tengan 
propiedades considerablemente diferentes en cuanto a segur idad 
y/ o eficacia. 
Las diferentes formas farmacéut icas orales de liberación 
inmediata se considerarán una misma forma farmacéut ica. 
El solicitante podrá estar  exento de presentar  los estudios de 
biodisponibil idad si puede demostrar  que el medicamento 
genér ico sat isface los cr iter ios per t inentes defin idos en las 
correspondientes directr ices detalladas.

Proponem os t rasladar  lo subrayadas al  ar t . 16
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3a- Art . 13.2. Garant ías de 
ident ificación-Denominación EFG

2. La denominación del medicamento podrá consist ir  en un 
nombre de fantasía que no pueda confundirse con la 
denominación común, o una denominación común o 
cient ífica acompañada de una marca comercial o del 
nombre del t itu lar  de la au tor ización de comercialización.
Los medicamentos genér icos deberán designarse con una 
denominación oficial española de pr incipio act ivo y, en su  
defecto, con la denominación común internacional o bien, 
si ésta no exist iese, con la denominación común usual o 
cient ífica de dicha sustancia. Se ident ificarán, además, con 
las siglas EFG (Equ ivalente Farmacéu t ico Genér ico).
Reglamentar iamente podrán regu larse los supuestos en los 
que podrá designarse a un medicamento genér ico con una 
denominación comercial o con una marca. 

Proponem os el i m i nar  el  pár rafo subrayado : el im i nar  la 
posi bi l i dad de nom brar  los genér i cos con  nom bre de fan t asía
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9- Art . 85. Sust itución de 
medicamentos

Redact ado act ual :
1. El farmacéut ico dispensará el medicamento prescr ito por  el médico.
2. Con carácter  excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se 
disponga en la oficina de farmacia del medicamento prescr ito y  concurran 
razones de u rgente necesidad en su  dispensación, el farmacéut ico podrá 
sust itu ir lo por  el de menor precio y, en caso de igualdad de precio, por  el 
medicamento genér ico, si lo hubiere. En todo caso, deberá tener  igual 
composición, forma farmacéut ica, vía de administración y dosificación. El 
farmacéut ico informará en todo caso al paciente sobre la sust itución y se 
asegurará de que conozca el t ratamiento prescr ito por  el médico.
Redact ado propuest o: de m odi f i caci ón
1. El ft ico. dispensará, con carácter  general, el med. prescr ito por  el médico.
2. No obstante lo señalado en el apar tado anter ior , cuando por  causa 
legít ima, de necesidad o desabastecimiento, no se disponga en la oficina de 
farmacia del medicamento prescr ito, el farmacéut ico podrá sust itu ir lo por  el 
medicamento genér i co de menor precio según la relación publicada y 
revisada anualmente por  el Minister io y, si no existe por  el medicamento de 
menor precio. En todo caso, deberá tener  igual composición, f.f., vía de adm.
y dosificación. El ft ico. informará en todo caso al paciente sobre la 
sust itución y se asegurará de que conozca el t to. prescr ito por  el médico.
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6- Art . 76.2. Receta Mèdica

Redact ado act ual :
2. El farmacéu t ico nunca dispensará sin recet a un 
medicamento que la requ iera. 
Redact ado propuest o: de m odi f i cación
2. El farmacéu t ico debe dispensar con prescr i pción  m èdi ca
los medicamentos que la requ ieran. Para ello, se desarrollará 
una nueva reglam ent ación  de recet a m édi ca para, de una 
parte, garant izar  la segur idad y custodia e impedir  su  
falsificación y, por  otra parte, in troducir  los cambios 
tecnológicos y de conocimiento producidos en los ú lt imos 
años, que posibil i ten la introducción de las nuevas tecnologías 
tanto en la prescr ipción de los medicamentos como en la 
relación entre los profesionales sanitar ios y con los 
ciudadanos. 
A t al  efect o, el  Min i st er i o de San idad y  Consum o elaborará 
y  m ant endrá act ual i zada, la relación  de m edi cam ent os 
que requieran  recet a m édi ca para su di spensación
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4- Art . 18.8 Dispensación de 
unidades de medicamentos (SPD)

8. La Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitar ios podrá au tor izar , en las condiciones 
reglamentar iamente establecidas, la dispensación de 
unidades concretas de medicamentos, con fines de  atención 
a pacientes determinados cuya situación clín ica y duración 
de t ratamiento lo requ iera. Estas unidades podrán 
dispensarse a par t ir  del fraccionamiento de un envase de un 
medicamento au tor izado e inscr ito, respetando la integr idad 
del acondicionamiento pr imar io o bien en envases 
au tor izados que respeten la integr idad del medicamento y 
garant izando las condiciones de conservación del 
medicamento, así como la información al paciente.

Proponem os que haya posibi l i dad de ut i l i zar  SPD : 
i nclu i r  la f rase subrayada
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12- Art . 101.1 Sanciones

Redact ado act ual :
1. Las infracciones se calificarán como leves, graves y muy graves 
atendiendo a los cr iter ios de r iesgos para la salud, cuant ía del
eventual beneficio obtenido, gravedad de la alteración sanitar ia y 
social producida, generalización de la infracción y reincidencia.

Redact ado propuest o:
De adición, de un nuevo párrafo al final de este apar tado.
Párrafo nuevo: “De igual modo, en el caso de infracciones comet idas 
por  los farmacéut icos en las oficinas de farmacia se impondrán, en 
cualqu ier  caso, las sanciones por  el impor te mínimo del grado que 
se corresponda con la infracción comet ida”.

Tam bién  proponem os un  escalado en  la cuan t ía de las 
i n fracciones leves y  graves, reduciendo su im por t e.
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Despesa sanitàr ia i despesa en 
medicaments 2005 Catalunya

Despesa sanitària 2005
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Precio medio ponderado de los
medicamentos en la UE a PVPiva (€)

Fuente : Farmaindustria
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Gast o públ i co en  m edi cam . s/ gast o 
san i t ar i o públ i co en  la UE-2000  

Fuente : Farmaindustria 131
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Fuente : Farmaindustria

Gast o públ i co en  m edi cam ent os 
per cápi t a en  la UE. 2000 (€)
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Apor t aci ón  benef i ci ar i o 
s/ consum o públ i co m ed. UE-2000

Fuente : Farmaindustria 131
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Despesa sanitaria pública a la UE

en % s/PIB i per càpita

DESPESA SANITÀRIA PÙBLICA A LA UE  % s/ PIB -  2001
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Despesa en medicaments a la UE
en % s/PIB i per càpita

DESPESA FARMACÈUT I CA PÙBLI CA A LA UE  % s / PI B -  2001
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